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(54) Intraluminales Implantat 

(57) Ein intraluminales Implantat (1) ist aus einem 
nachtlosen, dunnwandigen Metallrohr gefertigt. Es 
besteht aus lauter expandierbaren Ringen (2), wobei 
benachbarte Ringe (2) uber einen oder zwei streckbare 
Stege (4) miteinander verbunden sind. Jeder radial 
expandierbare Ring (2) kann aus zwei oder mehreren 
aufweitbaren Reifen (3) bestehen. Benachbarte Reifen 


F(G. 1 


(3) sind wiederum durch in achsialer Richtung streck- 
bare Stege (5) miteinander verbunden. 

Ein solcher Stent ist hochflexibel und Sndert seine 
Langsausdehnung bei der Aufweitung praktisch nicht 
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Beschreibung 

Die vcriiegende Erfindung betrifft ein intraiuminaies 
Implantat zur Aufweitung eines Blutgefasses gemass 
Oberbegriff des Patentanspruches 1 . 5 

Intraluminal Implantate zur Aufweitung von Blut- 
gefassen, die einen ersten Durchrnesser aufweisen und 
nach Plazierung im Blutgefass auf einen zweiten Durch- 
rnesser aufgeweitet werden kdnnen, sind seit 1978 
bekannt. Bei den altesten Implantaten handelt es sich 10 
um einfache, wendelfOrmig gewickelte Drahtspulen, die 
vorgespannt eingebracht werden und an der gewunsch- 
ten Stelle im Lumen losgelassen werden, so dass sie 
sich entspannen kdnnen und dabei die Gefasswand 
radial nach aussen drucken. Die Applikation federelasti- 75 
scher Stents wurde mit der Verbreitung der Ballonka- 
theter ersetztdurch plastisch verformbare Implantate. 

Diese Implantate sind im wesentlichen in drei 
Grundtypen vorhanden. Gewickelte endlose Drahtge- 
biide sind aus den Dokumenten EP-A-0'282'175, EP-A- 20 
0'312'852, EP-A-0'378'151 Oder US-A-5'1 33732, US-A- 
S'135'536 und US-A-5'562'697 Oder DE-A-44'32'938. 
um nur einige zu nennen, bekannt. Diese Stents sind 
nicht sehr formstabil und sind entsprechend diffizil in 
Bezug auf das Aufbringen auf den Ballonkatheter. 25 

Die weitaus grOsste Anzahl intraluminaler Implan- 
tate besteht aus einem Geflecht aus mehreren Drahten, 
die ausserst aufwendig geformt und stellenweise durch 
Punktschweissung versteift sind. Eine Auswahl solcher 
Stents zeigen die EP-A-0'421 729, EP-A-0'423'91 6, EP- 30 
A-0'480'667, EP-A-565'251 Oder EP-A-0744'164, um 
nur einige zu nennen. Herstellungstechnisch sind diese 
Implantate ausserst aufwendig und entsprechend teuer. 

Der hier interessierende Stent ist ein intraiuminaies 
Implantat, welches aus einem dunnwandigen Rohr mit- 35 
tels einem Laser zu einem maschigen Gebilde ausge- 
schnitten wird. Solche Implantate haben den grossen 
Vorteil, dass sie eine absolut glatte zylindrische Ober- 
flache haben im nicht aufgeweiteten Zustand und sich 
folglich leicht auf einen Ballonkatheter aufbringen las- 40 
sen und auch keinen relevanten Reibungswiderstand 
bei der Einfuhrung und dem Transport in einem Gefass 
bewirken. 

Die verbleibenden flachen Stege haben eine Dicke, 
die wesentlich unter der Dicke von Drahten fur gefloch- 45 
tene Stents mit vergleichbarem Diameter liegt. Entspre- 
chend reduziert sich der Gesamtdurchmesser des 
Implantates, was den Einsatz in GefSssen mit geringe- 
rem Innendurchmesser erlaubt. 

Eine erste Ausfuhrung gemass der EP-B-0'22V570 so 
zeigt ein Implantat, das aus einem Rohrstuck besteht, in 
dem lauter in achsialer Richtung verlaufende rechtek- 
kige Ausnehmungen ausgelasert sind. Im nicht aufge- 
weiteten Zustand ist ein solches Implantat praktisch 
biegesteif. Dies begrenzt die Lange des Stents und ver- 55 
langt gegebenenfalls die Setzung von mehreren aufein- 
anderfolgenden Stents. Diese nicht uberlappend, 
jedoch relativ dicht aufschliessend anzubringen, ist hei- 
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kel. Entsprechend sieht eine weiterentwickelte LGsung 
vor, dass der an sich gieich gestaltete Stent aus mehre- 
ren Liber Siege einstuckig miteinander verbundenen 
Abschnitten besteht, wie dies aus der US-A-5'1 95'984 
hervorgeht, die den Oberbegriff des Patentanspruches 
1 bildet. Die Flexibilitat dieser Lfisung entspricht einer 
groben Gliederkette und neigt zur Knickung. 

Bei alien bekannten, aus einem Rohr gefertigten 
intraiuminalen Implantaten erfolgt bei der Aufweitung 
des Durchmessers eine Verkurzung in achsialer Rich- 
tung. Diese Verkurzung ist schwer abzuschatzen, da sie 
in direktem Bezug zur Aufweitung steht. Dies erschwert 
dem Arzt die exakte Wahl des richtigen Stents und des- 
sen korrekte Plazierung. 

Die vorliegende Erfindung stellt sich zur Aufgabe, 
ein luminales Implantat der eingangs genannten Art 
derart zu verbessern, dass es im nicht aufgeweiteten 
Zustand in achsialer Richtung flexibler ist und bet der 
Aufweitung keine relevante Langenanderung erfahrt 
und nach der Aufweitung achsiale und radiale elasti- 
sche Eigenschaften besitzt, um den Verformungen der 
Koronargefasse beim Herzschlag zu entsprechen. 

Diese Aufgabe I6st ein Implantat mit den Merkma- 
len des Patentanspruches 1. Weitere vorteilhafte Aus- 
gestaltungsformen gehen aus den abhangigen 
Patentanspruchen hervor und deren Bedeutung ist in 
der nachfolgenden Beschreibung erlautert. 

In der Zeichnung ist eine bevorzugte Ausfuhrungs- 
form des Erfindungsgegenstandes stark vereinfacht 
dargestellt. Es zeigt: 

Figur 1 einen Abschnitt eines luminalen Implanta- 
tes in der Seitenansicht im nicht aufgeweite- 
ten Zustand, in dem es in ein Gefass 
eingefuhrt wird und 

Figur 2 denselben Abschnitt des Implantates im 
aufgeweiteten Zustand. 

Figur 3 zeigt einen Vertikalschnitt senkrecht zur 
Langsachsrichtung entlang der Unie III in 
Figur 2 und 

Figur 4 einen ebensolchen Schnitt entlang der Unie 
IV wie in Figur 2 dargestellt; 

Figur 5 stellt eine AbwicWung einer weiteren Ausge- 
staltungsform dar, ebenso wie 

Figur 6 eine AbwickJung eines kurzeren Stentes 
zeigt. 

Das erfindungsgemasse intraluminale Implantat 
wird vorzugsweise in Blutbahnen eingesetzt und hier 
. wiederum bevorzugterweise in Koronargefassen. Wie 
bereits eingangs erwahnt ist das hier interessierende 
intraluminale Implantat aus einem dunnwandigen, naht- 
losen Rohr aus Stahl fur chirurgische Implantate gefer- 
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tigt Aus diesem fiachigen Gebiide werden mittels 
einem Laser Zwischenraume ausgeschnitten, so dass 
schlussendlich ein Gebiide ahnlich einem Netz bezie- 
hungsweise einem netzfcrmigen Strumpf entsteht. 
Diese verbleibenden Wandpartien haben somit die 5 
Dicke der ursprunglichen Wandstarke des Ausgangs- 
rohres. Die hierzu verwendeten Wandstarken liegen 
ublicherweise zwischen 0,04 und 0,2 mm. Der Aussen- 
durchmesserdes nahtlosen Rohres liegt ublicherweise 
zwischen 1 ,0 und 5 mm. Die Breite der verbleibenden 10 
Wandbereiche kann selbstverstSndlich ebenfalls variie- 
rea 

In der Zeichnung ist das intraluminale Implantat, 
auch Stent genannt, vereinfacht in einer Seitenansicht 
dargestellt Alle Materialbahnen sind nur als einfache 15 
Linien dargestellt. In Reaiitat haben sie selbstverstand- 
lich eine f lachige Ausdehnung, wie dies oben erkiart ist. 
Der Einfachheit halber wird.auf diese f lachige Darstel- 
lung jedoch verzichtet Wegen der Durchbruche, die 
durch die Wegatzungen entstehen, waren prinzipiell die 20 
Materialbereiche auf der von der Ansichtsseite her ent- 
fernt gelegenen Seite des rohrfOrmigen Gebiides auch 
sichtbar. Auf deren Darstellung wurde jedoch verzichtet. 
Somit stellt eigentlich die Seitenansicht nur eine Ansicht 
eines Halbrohres dar. 25 

Die Lange etnes Stents kann prinzipiell variieren. 
Einerseits wird er entsprechend der medizinischen Indi- 
kation dimensioniert und andererseits wird seine mini- 
male Grfisse und maximale Lange durch den 
verwendeten Ballonkatheter begrenzt. In der Zeichnung 30 
ist lediglich ein Abschnittdes intraluminal en Implantates 
dargestellt Das gesamte intraluminale Implantat 1 
besteht aus einer Vielzahl expandierbarer Ringe 2, die 
tauter achsiale Abschnitte des insgesamt zylindrischen 
Stents darstellen. Diese Ringe oder Ringabschnitte 2 35 
sind expandierbar. Dies Aufweitung in radialer Richtung 
erfolgt wie ublich mittels eines Baflonkatheters. Jeder 
expandierbare Ring 2 kann aus einem oder aus mehre- 
ren in der Rache maanderfcrmig verlaufenden Reifen 3 
bestehen. Unter maanderfdrmig verlaufenden Reifen 40 
werden hier Reifen verstanden, die in der zylindrischen 
Fiache, die sie aufspannen, der Materialstreifen zick- 
zack, sinusformig oder anders gewellt verlaufen kon- 
nen. Im hier dargestellten Beispiel verlaufen diese 
Materialstreifen wellenformig. Hierbei sind die einander 45 
entgegengerichteten Kuppen benachbarter Reifen des- 
selben Ringes uber Stege 5 miteinander verbunden. 
Diese Stege verlaufen in achsialer Richtung in der zylin- 
drischen Mantelflache gekrummt, beispielsweise zu 
einem Spitzbogen. Dank diesen Verbindungen sind die so 
einzelnen Reifen 3 relativ zueinander elastisch und pla- 
stisch verformbar gehalten, bewirken jedoch trotzdem 
eine genugende Festigkeit, damit das ohnehin ausserst 
filigrane Gebiide nicht schon beim Aufsetzen auf den 
Dilatator zerstOrt wird. Jeweils zwei benachbarte Ringe 55 
2 sind ebenfalls uber Stege 4 miteinander verbunden. 
Urn eine grosstmogliche Flexibility des Stents zu errei- 
chen, wird diese Verbindung auf ein absolutes Minimum 


reduziert, urn die achsiale Flexibilitat des Stents zu opti- 
mieren. Im einfachsten Fall wird man zwischen zwei 
benachbarten Ringen iedigiich einen einzigen Steg 4 
vorsehen. Bevorzugterweise wird man jedoch zwei 
Stege 4 anbringen, wobei diese jedoch nicht einander 
diametral gegenuber angeordnet sind sondern einen 
stumpfen Winkel, vorzugsweise von etwa 120° zwi- 
schen einander einschliessen. Die Stege 4 zwischen 
aufeinanderfolgenden Ringen werden jeweils urn einen 
bestimmten Winkel versetzt angeordnet. Durch diese 
Anordnung ist die Biegsamkeit des Stents in jeder von 
der achsialen Richtung abweichenden Richtung etwa 
gleich gross, 

Wahrend der Abschnitt des intraluminales Implan- 
tates gemass der Figur 1 einen ersten Durchmesser 
von aufweist, hat derselbe Abschnitt in Figur 2 den 
aufgeweiteten Durchmesser D v . In der Zeichnung 
erkennt man, dass bei der Aufweitung die Erstreckung 
in achsialer Richtung sich praktisch kaum verandert hat. 
Zwar reduziert sich bei der Aufweitung des Durchmes- 
sers von 0 1 auf D v die Breite der Reifen 3 auf die Breite 
der Reifen 3', doch ist diese Breitenveranderung relativ 
minimal und wird durch die Streckung der streckbaren 
Stege 5 zwischen den Reifen weitgehend kompensiert. 
Die leichte Verkurzung der Reifen 3 fuhrt zu einer eben- 
falls geringfugigen Verkurzung der Ringe 2 in achsialer 
Richtung zu einer Lange 2\ Diese Langenanderung 
wird durch den einzigen beziehungsweise durch die 
zwei streckbaren Stege 4 leicht aufgefangen. Auch die 
Stege 4 haben eine spitzbogenformige Gestaltung. Es 
hat sich dabei gezeigt, dass es von Vorteil ist, die Spitz- 
bogenrichtung der Stege 4 zwischen benachbarten Rin- 
gen und die Spitzbogen der Stege 5 zwischen 
benachbarten Reifen 3 einander entgegengesetzt aus- 
zurichten. 

Wegen der hier gewahlten Darstellungsform geht 
die Dreidimensionalitat des Implantates 1 verloren. Aus 
den Figuren 3 und 4, welche Vertikalschnitte durch den 
Stent entlang den Linien III beziehungsweise IV in der 
Figur 2 zeigen, ersieht man die zylindrische Gestaltung. 
Beim Schnitt entlang der Linie III gemass der Figur 3 
werden samtliche Stege 5 zwischen zwei benachbarten 
Reifen 3 desselben Ringes 2 geschnitten. Leicht uber- 
trieben ist die etwa fiachige Ausdehnung der Stege 
erkennbar. Beim Schnitt gemass der Figur 4 werden die 
lediglich zwei streckbaren Stege 4 zwischen zwei 
benachbarten Ringen 2 gezeigt. Die beiden Stege 4 
schliessen einen Winkel a ein. Dieser Winkel wird vor- 
zugsweise zwischen 90 und 180° gewahlt. Im darauffol- 
genden Spaltbereich zwischen zwei benachbarten 
Ringen 2 sind diese beiden Stege 4 unter Betbehaltung 
des Winkels a urn einen gewissen Winkel versetzt 
angeordnet In einer gewahlten Ausf Oh rungsform wurde 
der Winkel a mit 120° bestimmt und der Versetzungs- 
winkei der Stege aufeinanderfolgender Ringe wurde mit 
60° festgelegt. Die Wahl dieser Winkel kann jedoch 
praktisch beiiebig variiert werden. 

Implantate stellen immer einen Fremdkorper im 
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Patienten dar. Entsprechend wunscht man diesen so 
klein wie moglich und so gross wie notig zu gestaltea 
Da die Gesamtlange des Implantates gemass der Erf in- 
dung sich praktisch nicht verandert, braucht der Arzt 
keinen Verkurzungsfaktor des Implantates mitzuberuck- 
sichtigen, wenn er das erfindungsgemasse intralumi- 
nale Impiantat verwendet. Bei der Aufweitung des 
Stents dehnt sich der Ballon des Ballonkatheters dort 
am starksten aus, wo er am wenigsten Widerstande fin- 
det. Im vorliegenden Fall ist dies immer der Bereich zwi- 
schen zwei benachbarten Ringen und im verminderten 
Auflagebereich am Umfang zwischen zwei benachbar- 
ten Reifen. Durch diese Tatsache werden beim Aufbla- 
sen des Ballones die Ringe beziehungsweise die Reifen 
mehr oder weniger stark in achsialer Richtung positip- 
niert. Entsprechend werden die achsial auftretenden 
Krafte zu einer Streckung der Stege 4 beziehungsweise 
5 fuhren und nicht lediglich eine Verschiebung der 
Ringe 2 beziehungsweise der Reifen 3 im Lumen oder 
auf dem Ballon des Katheters zur Folge haben. 

Die Aufweitung des Implantates ohne wesentliche 
Langenveranderung stellt sicher, dass bei der Aufwei- 
tung des Stentes nicht Verschiebungen der Ringe auf- 
treten, die Verfetzungen der Gefasswand bewirken 
konnen. 

Die ausgesprochen starke Flexibility des intralumi- 
nalen Implantates in jeder von der achsialen Richtung 
abweichenden Richtung ist derart gross, dass sich nach 
der Entfernung des Ballonkatheters der Stent sogar 
noch nachtraglich dem Verlauf des Lumens anpassen 
kann, so dass gefurchtete Knickstellen vollkommen ver- 
mieden werden. Insbesondere wenn benachbarte 
Ringe 2 mit zwei Verbindungsstegen 4 miteinander ver- 
bunden sind, ist die Biegsamkeit des Stentes besser, 
wenn die beiden Stege nicht diagonal einander gegen- 
uberliegend angeordnet sind, sondern einen kleineren 
Winkel von beispielsweise 120° einschliessen. 

Zwei weitere Ausgestaltungsformen siond in den 
Figuren 5 und 6 dargestellt Die hier dargestellten 
Stents sind Abwicklungen der dunnwandigen, mittels 
Laser geschnittenen intraluminal en Implantate. Das 
Besondere dieser Ausfuhrung besteht darin, dass die 
Breite der beiden zuausserst liegenden Reifen 13 gros- 
ser ist als die Breite der ubrigen Reifen, Entsprechend 
ist auch die Breite der beiden zuausserst liegenden 
Ringe 21 grCsser als die Breite der dazwischen ange- 
ordneten Ringe 22. Die Breite der Reifen bzw. die Breite 
der Ringe steht im umgekehrten Verhaltnis zur erforder- 
lichen Kraft, urn diese auf die gewunschte Grosse in 
radial er Richtung aufzuweiten. Durch diese Gestaltung 
soli sichergestellt werden, dass das expandierte 
Impiantat auch an den aussersten Ringbereichen satt 
an der Lumenwandung anliegt. Der Ballon eines Ballon- 
katheters neigt prinzipiell eher dazu, mittig starker aus- 
zubauchen als an den Randbereichen. Die hier 
vorgeschlagene Ausgestaltungsform des Implantates 
tragt diesem Effekt Rechnung, wobei die Breite der bei- 
den jeweils aussersten Reifen 13 sogar so breit gewahlt 
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wird, dass eine gewisse Ueberkompensation vorhan- 
den ist so dass der Stent insbesondere in den Randbe- 
reichen eher starker ausgeweitet wird als in der Mitte. 
Bei der Aufweitung der maandernden Reifen bzw. 

5 Ringe werden die Kuppen 6 der Reifen 1 3 etwas starker 
radial nach aussen gedruckt als die restlichen Bereiche, 
wobei verformungsbedingt eine gewisse Torsion ent- 
steht, die einem f lachigen Aufliegen der Kuppen auf der 
Lumenwandung entgegenwirkt. UM einen solchen 

w Effekt insbesondere bei den zuausserst liegenden Kup- 
pen 6 zu vermeiden, sind hier die Kuppen mit f lachigen 
Verbreiterungen 16 versehen. Insbesondere fur Stents, 
die fur Lumen mit grosseren Durchmessern verwendet 
werden, kann es dann auch sinnvoll sein, samtliche 

is Kuppen 6, mit Ausnahme jener Kuppen, die uber Stege 
4,5 miteinander verbunden sind, flachig zu verbreitern. 
Diese LSsung ist in der Figur 6 dargestellt Aus dem 
eben erwahnten ergibt sich, dass der Stent gemass der 
in Figur 5 dargestellten Abwicklung ein zwar in achsiaJer 

20 Richtung sich langer ausdehnender Stent ist als in Figur 
6, dass jedoch der Stent nach Figur 5 fur ein Lumen mit 
geringerem innendurchrnesser geeigneter ist als der 
Stent nach Figur 6. 

25 Patentanspruche 

1. Intraluminal Impiantat (1) zur Aufweitung eines 
Blutgefasses, bestehend aus einem dunnen rohr- 
fOrmigen Teil, wobei das rohrformige Teil einen 

30 ersten Durchmesser (D^ aufweisen kann, der dem 
intraluminalen Transport des rohrfdrmigen Teiles 
dient und einen zweiten, aufgeweiteten, variablen 
Durchmesser (D v ) aufweisen kann, nachdem vom 
Inneren des rohrfOrmigen Teiles aus eine radiale 

35 nach aussen gerichtete Kraft aufgebracht ist, und 
dass der Transport und die Aufweitung mittels 
einem Ballonkatheter erfolgt, wobei der rohrfSrmige 
Teil aus einem nahtlosen, dunnwandigen Metallrohr 
geschnitten ist, dadurch gekennzeichnet, dass der 

to rohrfOrmige Teil so geschnitten ist, dass lauter 
expandierbare Ringe (2,21,22) entstehen, wobei 
jeweils zwei benachbarte Ringe (2,21,22) uber 
maximal zwei, in Axialrichtung des rohrfOrmigen 
Teiles streckbare Stege (4) miteinander verbunden 

45 sind, und dass jeweils in achsialer Richtung einan- 
der folgende Stege (4) radial versetzt sind. 

2. Intraluminales Impiantat nach Anspruch 1 , dadurch 
gekennzeichnet, dass jeder expandierbare Ring 

so (2,21 ,22) aus einem oder mehreren maanderfdrmig 
verlaufenden Reifen (3,13) besteht. 

3. Intraiuminales Impiantat nach Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass jeder expandierbare Ring (2) 

55 aus mindestens zwei maanderfdrmig verlaufenden 
Reifen (3) besteht, wobei jeweils zwei benachbarte 
Reifen (3) desselben Ringes uber eine Vielzahl von 
in achsialer Richtung streckbaren Stegen (5) mit- 
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einander verbunden sind. 

4. Intraiuminales Implantat nach Anson 
gekennzeichnet, dass zwei benachbarte, expan- 
dierbare Ringe (2) uber einen einzigen Steg (4) mit- 5 
einander verbunden sind. 

5. Intraiuminales Implantat nach Anspruch 1 , dadurch 
gekennzeichnet, dass zwei benachbarte expan- 
dierbare Ringe (2) uber zwei in achsialer Richtung w 
streckbare Stege (4) miteinander verbunden sind, 
wobei die beiden dieselben benachbarten Ringe 

(2) verbindenden Stege (4) urn weniger als 180°, 
vorzugsweise zwischen 60° und 120°, zueinander 
radial versetzt angeordnet sind. 1S 

6. Intraiuminales Implantat nach Anspruch 1 , dadurch 
gekennzeichnet, dass die Stege (4) einen 
gekrummt, vorzugsweise spitzbogenf&rmigen Ver- 
lauf aufweisen. 20 

7. Intraiuminales Implantat nach Anspruch 3 und 6, 
dadurch gekennzeichnet, dass die achsial streck- 
baren Stege (4) zwischen benachbarten Ringen (2) 
und die Stege (5) zwischen benachbarten Reifen 25 

(3) beide spitzbogenffirmig verlaufen, wobei die 
Spitzbogen zwischen zwei Ringen (2) in die eine 
Richtung und die Spitzbogen zwischen zwei Reifen 
(3) in die andere Richtung weisen. 

30 

8. Intraiuminales implantat nach Anspruch 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass die maanderfCrmig venau- 
fenden Reifen (13) in achsialer Richtung weisende 
Kuppen (6) aufweisen, wobei mindestens die in 
achsialer Richtung zuausserst liegenden Kuppen 35 
flachige Verbreiterungen (16) aufweisen. 

9. Intraiuminales Implantat nach Anspruch 1 , dadurch 
gekennzeichnet, dass die in achsialer Richtung des 
Implantates zuausserst liegenden Ringe (21) eine 40 
grdssere Breite aufweisen als die dazwischen lie- 
genden Ringe (22). 

10. Intraiuminales Implantat nach Anspruch 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass mindestens die in achsialer 45 
Richtung zuausserst liegenden Reifen (13) eine 
grdssere Breite aufweisen als die ubrigen Reifen. 

1 . Intraiuminales Implantat nach Anspruch 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass die die in achsialer Richtung so 
Sussersten Ringe (21) bildenden Reifen (13) breiter 
gestaltet sind als die ubrigen Reifen (3) 
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